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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/EP2003/001052 



I. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of (Replacement sheets which have been fimishedto the receiving Office in response to an invitation 
under Articie 14 are referred to in this report as "originally filed'' and are not annexed to the r^ort since they do not contain amendments,): 



□ 



the international application as originally filed. 

the description, pages 1-19 ^ as originally filed, 

pages ^ filed with the demand, 

pages , filed with the letter of 

, filed with the letter of 



tiie claims. 



Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



1-26 



, as originally filed, 

, as amended under Article 19, 

, filed with the demand, 
, filed wi&ihe letter of 
, filed with the letter of 



27 September 2003 (27.09.2003^ 



I I the drawings, sheets/fig ^ 



sheets/fig , 



sheets/fig , 



, , as origmally filed, 
, filed with the demand, 
, filed with the letter of 
, filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in tiie cancellation of: 

□ the description, pages 

the claims, Nos. 



□ 

the drawings, sheets/fig 



3. rH ™^ report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 
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Inten^^Bn^pUcation No. 

PCT/EP 03/01052 



Supplemental Box 

(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 



Continuation of: JIT . 1 



Non-establishment of opinion with regard to novelty, 
inventive step and industrial applicability 

Claims 22-26 relate to subject matter which this Authority 
considers to fall under PCT Rule 67.1(iv). Consequently, 
no opinion is established with regard to the industrial 
applicability of the subject matter of these claims 
(PCT Article 34(4) (a) (i) ) . 
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IntemBMial iqjplication No. 
PCT/EP 03/01052 



V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting sucli statement 



1. Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial ^plicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



15, 16, 18 



1-14, 17, 19-26 



1-26 



1-21 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

1. Reference is made to the following docviment: 
Dl: US-A-2001/0006677. 

2. Novelty (PCT Article 33(2)) 



The present application does not comply with the 
requirements of PCT Article 33(2), because the svibject 
matter of claims 1-14, 17 and 19-26 is not novel. 



Film or wafer- type effervescent medicinal preparations are 
already known from Dl (see Dl, columns 51, 56, 57 and 85, 
and the examples) . It is clear from the dependent claims 
of the present application, as well from the scope of 
claim 1 . that the "gas-forming component could be an 
effervescent mixture. 

The subject matter of claims 1-14, 17 and 19-26 is 
therefore novel . 

3. Inventive step (PCT Article 33(3)) 

Document Dl can be considered to be of particular relevance 
as regards inventive step (PCT Article 33(3)) - That 
docimient in fact solves the same problem as the present 
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application No. 
PCT/EP 03/01052 



application. The subject matter of claims 15 ancj 18 cannot 
be considered to be inventive. 

Consequently, so far as novel subjects as per the invention 
are affected, the present application obviously does not 
comply with the requirements of PCT Article 33(3) in 
relation to that document, which discloses the prior art. 



4, The PCT Contracting States do not have uniform criteria 
for assessing the industrial applicability of claims 22-26 
in their present form. Patentability may also depend on the 
wording of the claims. The EPO, for example, does not 
recognize the industrial applicability of claims to the 
medical use of a compound; it may, however, allow claims to 
the first medical application of a known compound or to the 
use of such a compound in the manufacture of a drug for a 
new medical application . 
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VERTRAG UBER iAnTERNATIONALE ZUSAMmA^RBEIT AUF DEM 

GEBIET DES PATENTWESENS 

PCT 

internationaler vorlaufiger pro 

(Artikel 36 und Regel 70 PC- , 3 ^pR 200^ 



WIPO 



PCT 



Aktenzelchen des Anmelders Oder Anwatts 
LTS 2002/001 PCT 



WEITERES MIttellung Qber die Obersendung des intemationalen 

vv/niacncn voriguflgen PrOfungsberichts (Formblatl PCT/IPEAAH6) 



Internationales Aktenzelchen 
PCTyEP 03yD1052 



Internationales Anmeldedatum fTag/MonaWahr) 
04.02.^003 



Internationale Patentklassifikation (IRK) oder natlonale Kiasslfikation und IPK 
A61K9/70 



PrioritStsdatum (Tag/MonaWahr) 
21.02.2002 



Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG 



1 . Dleser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der Intemationalen vorldufigen PrQfung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemSB Artikel 36 ubermitlelt. 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

AuSerdem liegen dem Bericht ANLAGEN be!; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
undAxler Zeichnungen, die geSndert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undAsder BIStter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berlchtigungen (siehe Regel 70,16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsrfchtlinien zum 
PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 7 Blatter. 



3. Dieser Berictit enthSIt Angaben zu folgenden Punkten: 

Grundlage des Bescheids 
Prioritat 

Kelne Erstellung eines Gutachtens Ober Neuhelt, erflnderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkelt 
Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 

BegrQndete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderlsohen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkelt; Unterlagen und Erklfirungen zur StOtzung dieser Feststellung 

Bestimmte angefQiirte Unterlagen 

Bestlmmte MSngel der intemationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 



I 


ISI 


II 


□ 


III 




IV 


□ 


V 


IS 


VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 


□ 



Datum der Einrelchung des Antrags 
08.05.2003 


Datum der Fertlgstellung dieses Beilchts 
13.04.2004 


Name und Postanschrift der mit der intemationalen PfQfung 
beauftragten Behdrde 

^ Europalsches Patentamt - P.B. 5818 PatenVaan 2 
JSi NL-2280 HV Rljswijk - Pays Bas 

Tel. +31 70 340 - 2040 Tx: 31 651 epo nl 
i=-— Fax: +31 70 340 - 3016 


BevollmachUgter Bediensteter 

Bou!ols.D ( 

Tel. +31 70 340-3878 \<«..«s.-^ 
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I^STER^!ATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUMGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03)01 052 

1. Grundlage des Berichts 

^" Bestandteile der Internatlonalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf e/ne 

Auftorderung nach Artikel 14 bin vorgelegt warden, gelten im Rahman dieses Berichts als "ursprunglich 
emgereicht" and sind ihm nicht beigefOgt, weil sie Iceine Anderungen enthalten (Regain 70, 16 und 70 17)y 

( 

Beschreibung, Seiten 

"^""19 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspruchei Nr. 

eingegangen am 27.09.2003 mit Schreiben vom 26.09.2003 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht. sofem 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich um: k ^ 

n die Sprache der Obersetzung, die fOr die Zwecke der intemationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). ^ 

□ die Veroffentiichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der intemationalen vorlaufigen Prufunq einaereicht 
worden ist (nach Regel 55.2 undAxler 55.3). a y i 

3. Hinsichtlich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucteotid- und/oder Aminosauresequenz Ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokoils durchgefuhrt worden, das: 

□ in der intemationalen Anmeldung in schriftlicher Fomi enthalten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Fomi eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorcle nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
Offenbarungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schrlftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgmnd der Anderungen sind folgende Unterlagen forlgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ AnsprOche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

5. □ Dieser Bericht Ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen GrQnden nach Auffassung der Behorde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursorOnalich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizutugen.) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzelchen PCT/EP 03A)1 052 



6. Etwaige zus^tzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1. Folgende Telle der Anmeidung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erflndung als neu auf 
erfinderischer Tatigkeit beaihend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte Internationale Anmeidung, 
IS Anspruche Nr. 22-26 

BegrQndung: 

la Die gesamte Internationale Anmeidung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 22-26 hinsichtlich der 
gewerblichen Anwendbarkeit beziehen sich auf den nachstehenden Gegenstand, fur den kelne 
Internationale vorlaufige Prufung durchgef uhrt werden braucht (genaue Angaben): 

slehe Belblatt 

□ Die Beschreibung, die AnsprOche oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten AnsprOche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvoiles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibuna 
gestutzt, daB kein sinnvoiles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle Internationale vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, well das Protokoll der 
Nukleotid- undybder Aminosauresequenzen nicht dem in Aniage C der Verwaltungsvorschriften 
vorgeschrlebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Fonn wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuhelt, der erf inderlschen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 

Neuhelt(N) Ja: Anspruche 15,16,18 

Nein: Anspruche 1-14, 17, 19-26 
Erfinderische Tatigkeit (IS) Ja: AnsprOche 

Nein: Anspruche 1-26 
GeweriDliche Anwendbari<elt (lA) Ja: Anspruche: 1-21 



Nein: AnsprOche: 



2. Unterlagen und Eridarungen: 
siehe Beiblatt 
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DMTERMATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP03/01 052 
PRUFUMGSBERICHT - BEIBLATT 

Zu Punkt HI 

Kelne Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erflnderische Tatigkeit und 
gewerbliche Anwendbarkeit 

Die Anspruche 22-26 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung dieser 
Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird uber die gewerbliche 
Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Ansprucfie kein Gutacliten erstellt (Artikel 
34(4) a) (i) PCT). 



2u Punkt V 

Begrundete Feststellung nach Regel 66.2{a)(ii) hinsichtlich der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und 
Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 

1 . Es wird auf dem folgenden Dokument venwiesen: 
D1 : US-A-2001 0006677 

2. Neuheit ( Art. 33(2) POT ) 

Die vorllegende Anmeldung erfQIlt nicht die Erfordemisse des Artikels 33(2) PCT, weil 
der Gegenstand der Anspruche 1-14, 17, 19-26 nicht neu ist. 



Film Oder Oblatformige brausende Arzneizubereitungen sind schon aus 01 bekannt ( 
siehe D1, Sp. 51,56,57,85 und die Beisplele. Aus der abhangige Anspruche der 
vorliegenden Anmeldung, sowie aus der Omfana des Anspruchs 1 . geht es hervor, 
dal3 der "gasbildende Komponente" eine Brausemischung sein konnte. 

Der Gegenstand von Anspruche 1-14, 17, 19-26 ist daher nicht neu. 

3. Erflnderische Tatigkeit ( Art. 33(3) PCT ) 

Das Dokument D1 kann bezQgllch der erfinderischen Tatigkeit ( Artikel 33(3) PCT ) als 
besonders relevant angesehen werden. Dieses Dokument I6st In der Tat die glelche 
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PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Aufgabe wie die vorliegende Anmeldung. Der Gegenstand der Anspruche 15 und 18 
kann nicht als erfinderisch betrachtet werden. 

Daraus ergibt sich, soweit neue erfindungsgemaBe Gegenstande betroffen sind, daB 
die vorliegende Anmeldung offensichtlich nicht die Erforderungen des Artikels 33(3) 
PCT inn Hinblick auf dieses den Stand der Technik offenbarenden Dokument erfullt. 

4. Fiir die Beurleilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden Anspruche 22- 
26 gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine einheitlichen 
Kriterien. Die Patentlerbarkeit kann auch von der Formulierung der Anspruche 
abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspruchen, die auf 
die medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als gewerblich 
anwendbar an; es konnen jedoch Anspruche zugelassen werden, die auf eine bekannte 
Verbindung zur erstmallgen medizinischen Anwendung und die Verwendung einer 
soichen Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fur eIne neue nnedlzinische 
Anwendung gerichtet sind. 
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nischiingen in Betracht, jedoch kdxrnen aucli andere, 
physlologiscli unbedenklidie Kohlendioxidbildner verwendet; 
warden. Als bevorzugte Kohlendioxid-freisetzende Subs^anzen 
sind Natiriuaobydrogencarbonat, Hatrrlumcarbonat, 
5 Kalxuinhydrogencairbonat: oder Raliuxacarbonat zu nennen. 

Koblendioxid-bildende Substanzen slnd dem Fachmann belcannt; 
iind fcdnnen in Koxnbination wirksam sein« 




Applikation einer erfindungsgeniMSen Arzneizuberei1:ung, 
welche einen Kohlendioxidbildner ohne Saurezusatz enthait^ 



30 warden iiberrascbenderweise die Gescbxnacksenipfindungen 

derart ver&ide3rt, daS bit:ter schmeckende Stibstanzen bzw* 
Wirkstof £e diese tmangenebxne Geschmackssensation nicht: mebr 
Oder nur nocb stark verxnindert; zeigen. 

35 Die erf indungsgemSSen Arzneizubereitungen sind fiir eine 
Vielzabl unterschiedlicher Wirkstof £e geeignet. 



m # 
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Ge&ndesrt e Anspsriicbe 



lo Film- odei^ oblaten£5sniige Asrzneizubeareitung zur Vesrab- 
reichung von Wisrkstof £ea, wobei die Zubereitimg mindestens 
ein matsrlxbildendes Pol^fmes: eatlialt:^ ia welchem mindestens 
ein Wirkstof £ und eine gasbildende Koxnponente geldst odes: 
dispesrgiesrlt ist^, dadurcb qekennzeicbnet ^ daS die gasbilden- 
de Koinponente aus einer Kohlendioxid-bildenden Substanz^ 
Oder aus einear Koxnbination ealalna^ Substanzen, bestebt: und 
eine duz-cb den Wiarkstof £ verursacbte unangenehane 
Geschmaetes- emofindung vermind eyfc Oder vollsrandlfy imteg- 
driickt o 

2o Film- Oder oblaten£6rmige Aarzneizubeareifcung nacb to- 
sprucb AsL^i^ir€i^ qekenngeichnet: . daS die AsTzneizubereitung 
zur Veirabreicbung von Wirkst:o££ (en) tlbesr die »tandscbleim- 
baut geeignet: ist. 

3o Film- Oder oblatenfoKmige Asrzneizubereitung nacb An- 
sprucb 1 Oder 2^ aadurcb qekennzeichnet ^ daS der oder zu- 
mindest einer der Kohlendioxidbildner aus der Gruppe ausge- 
wablt istz, die aus E^atrimnbydrogencarbonat^ Watriumcarbo- 
nat^ Kaliumcarbonat und Kaliumbydrogencarbonat ua n ^ e Sfe be^: 
steht o 

4o Film- Oder oblaten£5rmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergebenden Ansprilcbe, dadurch oekennzf^inhneti, daS 
der Koblendioxidbildner in einer SSenge von 2 bis 50 GeWo-%ir 
bevorzugt: von 5 bis 30 GeWo-%, und besonders bevorzugfc von 
7 bis 20 Gewo -%ir bezogen auf die Arzneizubereitungir in der 
Arzneizubereitung entbalten isto 
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5. Film- Oder obla^enfdmnlge Arzneizubereitung nach einem 
der vorhergehenden Anspr^clie, dadurch ^«*if*»«r>zeielmefc, da& 
sle mlndestens einen Pexmeationsenlicaicer iind/oder mlndes- 
tens einen durehblutungsfSrdernden Sto££ entb^lt. 

6. Film- Oder oblafcenf Srmige Arzneizubereitung nacli An- 
spxuch 5, dadurch crelfcennzeichnet: . daS der Permeationsenhan- 
cer aus der Gruppe ausgewMblt ist, die aus ges^ttigten oder 
ungesattigten Pettsauren, Koblenwasserstof f en, geradlcett±- 
gen oder verzweigtkettigen Fettalkohol«&, Dimethylsulf oacid, 
Propylenglykol, Decanol, Dodecanol, 2-Octyldodecanol, Gly- 
cerin, isopropylidenglycerol, Transcutol (= Diethylen- 
glycol-monoetbyletlJier) , DEBT (= N,N-Dietliyl-m-Toluolamld) , 
Solketal, Btbanol oder anderen Alkoholen, Menthol und ande- 
r^ atherisch^ 61^ oder Bestandteilen Stlierisclier die, 
taurinsauredietlianolamid, D-alplm-Tocopliearol und Deag^antbe- 
nol beateht 



7. Film- Oder oblatenf drmige Arzneizubereitung nach An- 
sprucb 5, dadureh g ^v^nrngft^ elmet . da& der durchblutungsf 6r- 
demde Stoff aus der Gruppe ausgewSblt ist, die aus Uen- 
tbol, Eukalyptol, Ginkgo-Esctrakt, Geranium-Ol, Canpber, 
KrauseminzSl, wacbolderbeerenol und Rosmarin besteht 

8. Film- Oder oblatenfarmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorhergehenden Ansprliche, dadurch aakennzein'hnftt, daS 
sie innerhalb von 15 min, bevorzugt innerhalb von 3 min und 
besonders bevorzugt innerhalb von 60 Sekunden nach Binbrin- 
gen in ein wassriges Medium zerfailt. 

9. Film- Oder oblatenformige Arzneizubereitung nach einem 
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch oekennzeichnet, dafi 
das/die matriacbildendeCn) Polymer (e) aus der aus Polyvinyl- 
alkohol, Cellulosederivaten, Starke und Starkederivaten, 
Gelatine, Polyvinylpyrrolidon, Gurami arabicum, Pullulan, 
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Acrylat^, PolyetliylenoKid iind Copplymsren aus MetHylvinyl- 
Ether und Maleinsaure-JMiliydrid beatehenden umfaaaonileB 
Gruppe ausgewablt ist/ sind, wobei die Gruppe der Cellulo- 
sederlvatse bevorzugt aas Hydroaiypropylinetliylcellulose, 
^ydro«ypropylcelluloBO, Natrium-Carboxymethylcellulose, 
Methylcelluloso, Hardroaiyetbylcellulose und ^rdroxyproparl- 
el:hyleellulose beatielit: 



10. Film- Oder oblateaforxnige Arzneizubereitung nacb &±nem 
der Anspriiche 1 bis 7, dadnreh aekennzeichnefc, daS das/die 
natrixbildende(n) Polymer(e) aus der Gruppe ausgewSblt ist, 
die aus Cellulose-Etberxi, bevorzugt Etharlcellulose, sowie 
Polyvinylalkohol, Polyurefcban, Polymetbacrylat:^, Poly- 
metbylinethacrylafe^ und Uerivat^ und Copolymerisat^ der 
vorgenannten Polyxnere beafcehfc 



11. Film- Oder oblaten£5rmige Arzneizubereitung nacb einem 
der vorbergehenden Ansprficbe, dadurch qekannzeiehnet . daS 
die Arzneizubereitung einen Hilfsstof f entbait, welcber der 
Zubereitung mucoadbasive Bigenscbaften verleibt. 

12. Film- Oder oblatenf ormige Arzneizubereitung nacb An- 
sp^ch 11, ae3r*.«»zeichnet, da& der Hilfsstoff aus 
der Gruppe ausgewSblt ist, die aus PolyacrylsSure, Carboxy- 
metbyleellulose, Hydroxymetbylcellulose, Metlqrlcellulose, 
Tragantb, AlginsSure, Gelatine und Gummi arabicum oder ex- 
nem Gemiscb davon beatrfit wfiafite. 

13. Film- Oder oblateoESrmige Arzneizubereitung nach An- 
sp^eb 11, ^-^^^-"^^^ aekennzeiehnet, da» die Arzneiform zwei- 
oder nebrscbichtig aufgebaut ist, wobei nur die der Mund- 
sohleiMiaut zugewandte bzw. mit dieser in Kontakt befindli- 
ebe Scbicbt Oder Schicbten mucoadbasiv ausgeriistet ist bzw. 
sind. 
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14 o Film* Oder oblateafdrmige ^zneiziOdesrei^img stacl& Aa- 
spruch 13, dadmrcli qefcennzeidmefc i, daS die niclit-mucoadba.- 
siven Schicli^en eine geringere Persneabllltat fiir den Wisrk- 
st:o££ bzw. die Wisrksto££e au£wei8en« 

15 o Film- odesT oblat©a£5r!n±ge Airsaeizubesreitmig nacli elsiem 
dez- vorhergeSxeaden Anspriid^e^^ daduarch gekexmzeichnet zr daS 
sie f lacSieaforxciig ist*, wobei die Dichte dieses: f ISclieafoar- 
xtilgen Ztabeareituag vorztigsweise zwiscliea 0^3 g/cm^ und 1/^7 
g/am^ff besonders bevorzugt zwiscben 0,5 g/cm^ \md 1,5 
g/€SB^ff und am jneisten bevorzugt zwiscben 0,7 g/cm^ und 1^3 
g/cm^ lieg^o 

16 o Film- Oder oblaten£6rmige Arzaeistabereitung aacb eis&em 
der vorbergebeadea AnsprQcbe, dadurcb qekenazeicbaet /, daS 
ibre Gesamtdicke 5 vm bis 10 mm, bevorzugt: 30 ^un bis 2 mm 
and besoaders bevorzugt; 0,1 mm bis 1 mm bet;rag^o 

17 o Film- Oder oblaten£53mige Arzaeizubereit:iaag aacb eiaem 
der vorbergebeaden Aaspriicbe, dadarcb gekenaz eicbaefci. daS 
sie eine ruade oder ellipsea£&rmige Oder ovale Form, Oder 
eiae drei--, vier- oder vielecklge Former oder eiae uaregel- 
m^ig geruadet:e Form au£weist;o 

18 p Film- Oder oblatenf ormige Arzaeizabereitaag aacb eiaem 
der vorhergebeaden Aasprttche, dadurcb gekeanzeichaet ,, dafi 
sie als £est:er Scbaiam vorliegt, wobei die Dicbte dieses 
ver£est;igtea Scbaumes vorzugsweise zwiscbea 0,01 g/cm^ uad 
0,8 g/cm^, besoaders bevorzugt zwiscbea 0^08 g/cm^ uad 0,4 
g/cm^, uad am meistea bevorzugt: zwiscbea 0,1 g/csa? imd 0,3 
g/cm3 liegtp 

19 o Film- Oder oblat:en£6rmige Arzaeizubereituag aacb eiaem 
der vorbergebeadea ^spriicbe, dadurcb gekean zeicbaet^ da& 
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der Polymer- Antell der Mat:rlx mlndestens 3 Gew*«-% und 
hdolxstens 98 Gew»-%, vorzugswexse. 7 bis 80 Gev.**%, beson- 
ders bevorzugt 20 bis 50 Gew«-%, jeweils bezogen au£ die 
gesamte Zubereitung# be^rftg^. 

20. Film- Oder oblatenf 5rmige Arzneizubereitiug nacb einem 
der vorhergehenden Anspriiche, dadurch gekeimzeichnet ^ dafi 
sie mindestens einezi Hilfss^of f enth&lt, wobei der /die 
Hilfsstoffe aus der Fullst:of£e, Farbsto££e, Sprengxni^tel , 
Emulgatoren, Weicbmacber, Siifist:o££e, Kon8ervierimg8mit:tiel, 
Stabilisatoren, Antioxidan^ien und Aro(mas1:o££e uni£assendeii 
Gruppe ausgewSblt is1:/sind« 

21* Film- Oder oblat:en£&rmige JRkrzneizxibereitung nacb ein^n 
der vorbergebenden Aaspriicbe, dadurch qekennzeichnet ^ daS 
sie xiiindest:ens einen Aromas^ofE und/oder mindeatens einen 
.S1iSst:o££ und/oder mindestens einen Weicbmacber entbalfe. 

22. Verwendung der £ilm- Oder oblat:en£ormigen Arzneizube- 
reitung nacb einem der Anspriicbe 1 bis 21 zur Verabreicbung 
von Wirksto££ (en) , vorzugsweise mindestens eines Wirkst;o££s 
mit bitterem Gescbmack. 

23* Verwendung der £ilm- oder oblaten£5rmigen Arzneizube- 
reitung nacb einem der Ansprftcbe 1 bis 21 zur VercJ^reicbung 
von Wirksto££(en) an eine Scbleimbaut eines menscblicben 
Oder tieriscben Organismus, vorzugsweise zur oralen Verab- 
reicbung. 

24. Ver£abren zum oralen Verabreicben von pbamazeutiscben 
Wirkst;o££(en) mit: bitterem Gescbmack, gekennzeicbnet durcb 
das Applizieren einer film- oder oblatenfdrmigen Arzneizu- 
bereitung nacb einem der Anspriicbe 1 bis 21 dio auoatia l ich 
an - doPH Wirholsoff oinon KohlondiojEldbi ' ldnor " onthSlto^ dor boi 




tor " Modicn Kohlondioaeid £goioofeBt> . 



• « 
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25. Ver£ahren nach Ansprucb 24, gefcenng ^j^eH-nft fc diircli die 
Applikation von in tT^ssrigen Medien zer£alls£&higen Arznei- 
zubereit:ungen • 

26. Verfahren nach Ansprucli 24 Oder 25, gekennzeiclinet 
durch das Applizieren einer xmicoadliasiven Arzneizube2reit;ung 
au£ der oralen Schleixcihaut:ob6r£laclie dieses Organisznus* 
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